CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VENOMENHAL jad owadéw btonkoskrzydltych (osy lub pszczoty)Q I2ikrogramow,
proszek i rozpuszczalnik do spatdzania roztworuwlo testow skdérnych i immunoterapii swoistej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Zestaw do leczenia pogtkowego i podtrzymuijcego

Substancja czynna:
Liofilizowany jad owada (osy lub pszczoty) 12mgramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spguzania roztworu
Proszek jest bialy, a rozpuszczalnik to bezbarwmgzoczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

VENOMENHAL stosowany jest do diagnostyki (testy skérne) i eaunoterapii swoistej (leczenie
odczulajce) chorob alergicznych zaleych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE).

Wskazanie powinno ldyoparte o szczegotowy wywiad, ktéry potwierdza wyinie u pacjenta
reakcji nadwraliwoséci na jad owada.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Testy skbrne
Diagnostyk uczulenia na jady owadow zawsze gmgleozpoczaé od testu punktowego, w celu
uzyskania dodatkowych informaciji o stopniu uczudgmacjenta.
Do testu punktowego (wginego) stosowany jest zazwyczaj roztwor jaduegestiu 1 pg/ml. Jeeli
roztwér o takim stzeniu jadu wywotuje wyrana reakcg dodatni, mog by¢ kontynuowane testy
skérne:
- test punktowy (prick test)
Stosuje s rozcieiczone roztwory jadu zado ustalenia najpszego sfzenia roztworu, Ktory
wywotuje reakog miejscowa: babel z rumieniem drednicy okoto 5 - 10 mm (miareczkowanie do
punktu kaxcowego ,end point titration”),
- lub testsrodskorny
W zalenosci od wyniku testu punktowego weginego, testrédskérny mana rozpoczé od
stosowania roztworu jadu oegéniu 0,0001 pg/ml lub bardziej rozaeonego. Jeeli reakcja jest
ujemna, naley stosowa roztwory o wgkszym s¢zeniu & do wystpienia reakcji dodatniej. deli
roztwor o s¢zeniu 1 pg/ml nie wywota reakcji alergicznej, nglevynik uzna za ujemny.
Wystapienie lbla i rumienia po zastosowaniu roztworu ezehiu powyej 1 pg/ml nie wskazuje na
uczulenie na jad owada.
- Jezeli uzyska st ujemny wynik w técie punktowym zawsze zaleca; $irzeprowadzenie testu
srédskornego. W tym przypadku, tesgrodskorny rozpoczyna i od roztworu o0



stezeniu 0,001 pg/ml.

- Test érédskorny wykonuje si wstrzykupc powoli strzykawk tuberkulinows 0,02 - 0,05 ml
roztwér jadu do gornej warstwy skéry na przedramiepacjenta. Wynik odczytuje esi
po 15 minutach.

- Lancety i strzykawki z igtami stosowane do testéunkiowych is$rédskornych musg by¢
sprztem jednorazowegazyitku, nowe dla kadego pacjenta.

- Podczas wykonywania obu testow skérnych nakmwsze wykonywakontrole:

0 ujemm-  zroztworem albuminy (rozpuszczalnik),

0 dodatni - z roztworem histaminy (1% histamina podczastoi® punktowych i 0,01%
histamina podczas test@ndskarnych).

Préby te ma na celu wykluczenie zmniejszonej reaktyweiona alergen, spowodowanej

przyjmowaniem lekdéw przeciwhistaminowych, kortykerstidéw lub innych.

- Nie naley rozpoczynéa testow bezpgednio po uadleniu, poniewa wowczas jest esto
obnizony poziom wraliwosci pacjenta. Testy mima rozpoca¢ po 2 - 4 tygodniach pazadleniu.

Immunoterapia

Zaleca s} przeprowadzenie immunoterapii w warunkach szpyEin metod immunoterapii
przyspieszonej. Polega ona na wstrzykiwaniu roztworjadu o coraz wkszych stzeniach
az do uzyskania dawki 100 pg/ml. z88 hospitalizacja jest niemtiwa lub niepaadana, leczenie
mozna przeprowadziw warunkach ambulatoryjnych metpklonwencjonala.

Podane pouej zalecenia dotyeze dawkowania dla poszczegdlnych sposobow leczealery
uwazaé wytacznie jako wskazowg a nie schemat do bezwegdhego stosowania. Dawkowanie
powinno by zawsze dostosowane do indywidualnejahiveosci pacjenta.

Dawka 1 ml roztworu jadu ogteniu 100 pg/ml jest davakdocelove i w miare mozliwosci powinna
zost& oshgnigta, nawet u pacjentdw o wysokim stopniu nadiimasci i u dzieci. W wygtkowych
przypadkach prég tolerancji zostaje agsiicty po zastosowaniu mniejszych dawek (np. 0,7 ml
roztworu jadu o steniu 100 pg/ml). W tym przypadku; tlawle naleey uzna za dawlk koncows i
mozna rozpoca¢ leczenie podtrzymeage.

I mmunoterapia przyspieszona

Leczenie rozpoczynaesbd dawki 0,1 ml roztworu jadu oegeniu 0,0001 pug/ml. Od pierwszego do
piatego dnia pacjent otrzymuje po 4 iniekcje ze wajasymi dawkami jadu co 2 godziny.

Dawka kaicowa wynosi 1 ml roztworu jadu oggéniu 100 pg/ml i jest aggana patego dnia kuraciji.
Leczenie podtrzymgge z zastosowaniem wgj wymienionej dawki kacowej prowadzone jest
nastpnie w warunkach ambulatoryjnych. Pierwsaziekcje wykonuje s¢ po 7 dniach, drugi trzech
iniekcje odpowiednio po 14 i 21 dniach, kolejne iniekcjekaguje s¢ co 28 dni.

W celu zapewnienia gitosci leczenia naley zamowt opakowanie zawiergie 6 fiolek
liofilizowanego jadu i 6 fiolek rozpuszczalnika wasie gwarantgcym dostaw przed zayciem
biezacego opakowania.

I mmunoterapia konwencjonalna

Jezeli nie jest maliwe leczenie pacjenta w warunkach szpitalnychzmaoprowadzi immunoteragi

w sposOb konwencjonalny, polegey na wykonywaniu jednej iniekcji co 7 dni, stopnm
zwigkszapc dawle jadu. O wyborze dawki pogtkowej decyduje lekarz na podstawie oceny stopnia
uczulenia pacjenta, olélenej na podstawie wywiadu i wynikdw testow skérmyc

U pacjentow o wysokiej wediwosci, immunoteragi rozpoczyna siod dawki 0,1 ml roztworu jadu o
stezeniu 0,0001 pg/ml, a w razie koniecZoiodawk; t¢ mazna jeszcze zmniejszy W odstgpach 7-
dniowych podaje gidawki o obgtosci 0,1 ml roztworu, zawierage wzrastajce stzenie jadu, a do
osiagniecia stzenia 1 pg/mil.

Nastpnie w odstpach tygodniowych podajecsstopniowo wzrastage dawki: 0,05 ml; 0,1 ml;
0,2 ml; 0,4 ml roztworu z fiolki zawierggej stzenie jadu 1 pg/ml. Pagiowanie to kontynuuje Siez
do osigniecia stzenia 100 pg/ml.



Iniekcje roztworu jadu o @teniu 100 pg/ml rozpoczynagsod obgtosci 0,05 ml. Nasipnie podaje
sie wzrastajce dawki w odsipach tygodniowych do agjniecia maksymalnej dawki 1,0 ml roztworu
0 skzeniu 100 pg/ml. Dalsze leczenie (leczenie podtrigom) kontynuuje si stosujc dawle
maksymala (lub mniejsz, indywidualnie ustalondla pacjenta jako dawka maksymalna). Leczenie
to polega na wykonywaniu iniekcji w wydiajacych s¢ stopniowo odspach czasu, pierwsza
iniekcja po 7 dniach, druga i trzecia odpowiedniolg i 21 dniach, a nagine iniekcje co 28 dni.

Opakowanie zawierage 6 fiolek liofilizowanego jadu i 6 fiolek rozpuszalnika naley zamowe w
czasie gwarantagym dostaw przed zuyciem biezacego opakowania.

Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanegoasu pomidzy kolejnymi iniekcjami

Jezeli niemaliwe jest zachowanie zalecanego @@st czasu pomdzy kolejnymi iniekcjami w
immunoterapii konwencjonalnej (np. z powodu ostthproby lub szczepienia), konieczna jest
modyfikacja dawkowania.

Jezeli podczas leczenia pagkowego metoal konwencjonaln, zalecany odgp czasu pomeidzy
kolejnymi iniekcjami zostat przekroczony o 2 doygadni (tj. uptyrety 3 do 4 tygodni od ostatniego
wstrzyknkcia), leczenie nafy wznowi¢c podajc potowe ostatniej tolerowanej dawki.

Jezeli w czasie leczenia podtrzymaopgo, podczas ktorego stosuje siiekcje raz na miesc,
przerwa byta dhssza ni jeden miegic (np. uplyrty 2 miesice od ostatniego wstrzykia), dawka
powinna zostazmniejszona do 1/10 ostatniej tolerowane] dawkksyenalnej. Kontynuujc leczenie
naleey uzysk&d dawke maksymala zwickszapc stzenie roztworu podawanego jadu co tydzie
wedlug powyej opisanych zalege

Specjalne srodki ostroznosci, ktére nalezy zachowa& przed wstrzyknigciem produktu
leczniczego:

- naley zapyt& pacjenta o reakejpo poprzednim wstrzykegiu produktu (szczegolnie zwrd@ci
uwag: na silne dzialania niepadane),

- nalezy uzyska od pacjenta informacje o aktualnie przyjmowanyrctep niego lekach,

- nalezy sprawdzt i w razie koniecznéci skorygowa dawle,

- pacjentow niespokojnych lub z niestabilnym ukladerarwowym wegetatywnym uhyé
W pozycji lezacej ha czas dokonywania szczepienia.

Do wstrzykng¢ nalery uzywa strzykawek jednorazowych z odpowieglipodziatky. Wstrzykngcia

nalezy wykonywa podskornie po stronie mgsnia prostownika w gérnym odcinku ramienia, przy
rece lekko ugitej w tokciu.

Nie wolno wstrzykiwa dazylnie! (po wkiuciu naley sprawdzt ruchem aspiracym czy igta nie tkwi
w swietle naczynia).

Nie naley przekraczd maksymalnej dawki 1 ml roztworu podstawoweg@zsia roztworu jadu
100 pg/ml).

Specjalne srodki ostroznosci, ktore nalezy zachowa& po wstrzyknieciu tego produktu

leczniczego:

- po wstrzykngciu produktu leczniczego pacjent powinien pozostawad obserwagj lekarza
przez co najmniej 30 minut,

- nalezy poinformowa pacjentaze w razie pojawienia sijakichkolwiek objawow niepadanych
po wstrzykngciu, powinien on natychmiast skontaktawsk z lekarzem prowadezym leczenie.



Dobd6r dawki w przypadku nasilonych reakcji po wstrzyknigciu tego produktu leczniczego

Pojawienie si miejscowych lub uogdlnionych reakcji po wstrzyeiu VENOMENHAL wymaga
niezwtocznego leczenia (patrz punkt 4.8 tabétasgpowanie w przypadku wyshpienia dziatan
niepozadanych) i skorygowania kolejnej dawki (patrz paeyj).

Reakcje miejscowe
Maksymalna srednica obrzeku
Dzieci Dorasli Zalecane pospowanie
<5cm <8cm Kontynuowaterapg wedtug schematu
5-7cm 8-12 cm Powtorzyostatny dawlke
7-12 cm 12-20 cm Zmniejsgydawle do dawki podanej wczniej
niz ostatnia
12-17 cm >20cm Zmniejszydawke do dawki podanej dwa okregy
wczesniej niz ostatnia
>17 cm Zmniejszy dawk; do odpowiedniej dawki
podanej trzy okresy wcgriej niz ostatnia

W przypadku wysipienia tagodnych reakcji uogélnionych nalezastosowa potowe ostatniej dawki

i kontynuowa terapé.
Je&li wystapia nasilone reakcje uogolnione, ostatmiawk; nalezy zmniejszy dziesgciokrotnie i

kontynuowd terapg.

Zalecany schemat dawkowania:

I mmunoterapia przyspieszona

Dzien nr/ Stezenie Dawka Dawka Nr Uwagi
Data jadu pg/ml (ml) Hg/iniekcje iniekcji g
0,0001 0,1 0,00001 1
0,001 0,1 0,0001 2
0,01 0,1 0,001 3
0,1 0,1 0,01 4
0,05 0,05 5
0,2 0,2 6
1,0
0,4 0,4 7
0,8 0,8 8
0,1 1,0 9
0,2 2,0 10
10,0
0,4 4,0 11
0,8 8,0 12
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I mmunoterapia konwencjonalna

L eczenie poczgtkowe

Odstp czasowy pomaidzy kolejnymi wstrzykniciami wynosi 1 tydzia.

Stezenie Dawka Dawka Nr :
jadu pg/ml (ml) | pgliniekcje | iniekgji Data Uwag
0,0001 0,1 0,00001 1
0,001 0,1 0,0001 2
0,01 0,1 0,001 3
0,1 0,1 0,01 4
0,05 0,05 5
0,1 0,1 6
1,0
0,2 0,2 7
0,4 0,4 8
0,05 0,5 9
0,1 1,0 10
10,0
0,2 2,0 11
0,4 4,0 12
100,0 0,05 5,0 13
0,1 10,0 14
0,2 20,0 15




0,3 30,0 16
0,4 40,0 17
0,5 50,0 18
0,6 60,0 19
0,7 70,0 20
0,8 80,0 21
1,0* 100,0 22

* Najwigksza tolerowana dawka @by mniejsza ni 1,0 ml roztworu (podstawowego) @&tniu
jadu 100 pg/ml.

W immunoterapii pierwsze dawki jada $0 -100 razy mniejsze od dawki jadu wywakej dodatni
test skorny. Zwikszapc dawk; nalezy zachowa ostraznos¢. Dawkowanie zawsze powinnody
dostosowane do indywidualnej wliavosci pacjenta.

L eczenie podtrzymujgce
(po leczeniu pocgkowym: immunoterapia konwencjonalna i przyspiesgon

, Stezenie o
e a medzy | Dawa jadu Iniekeja | pata Uwagi
iniekcjami (ml) o nr
(ug/iniekcje)
1 tydziea 1,0* 100,0
2 tygodnie po 1,0 100,0
pierwszej iniekcji
3 tygodnie po 1,0* 100,0
pierwszej iniekcji
4 tygodnie po 1,0* 100,0
pierwszej iniekcji
Nastpnie co 4
tygodnie 1,0* 1000
1,0* 100,0
1,0* 100,0
1,0* 100,0




1,0* 100,0

1,0* 100,0

* Leczenie podtrzymuage powinno by prowadzone z zastosowaniem naksizej tolerowanej dawki.
Nie nalery przekracz&1 ml (100pg jadu /inieka).

Czas trwania terapii

W celu zapewnienia petnego i trwatego skutku terégxzenie natey prowadzé nieprzerwanie przez
3 - 5 kolejnych Iat.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwraliwosé na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1

e Obnizona odporn& (np. wskutek przyjmowania lekow immunosupresyjiych

e Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reurmagjc

e Ciezka astma oskrzelowa, szczegoOlnie przy kFHd@ne-second forced expiratory volume -
nakzonej obgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzyamym sk stale na poziomie
ponizej 70% wartéci naleznej, lub astma oskrzelowa glikokortykosteroidozaée

* Niewydolna¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekapaadrenolitycznymi lub inhibitorami ACE
(konwertazy angiotensyny)

*  Przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np.zZysohoi¢ tarczycy)

e Czynna grulica

¢ Choroba nowotworowa

» Powane zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt z guaem lub nie stosowaniegsdo
zalecé lekarza

e Ciaza. Jeeli leczenie zostato rozpogte przed zdgiem w chze, maze by kontynuowane
zgodnie z zaleceniem lekarza prowsmEgo

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny lsgosowane wykznie przez lekarzy specjalistow
alergologow posiadagych déwiadczenie w leczeniu odczudaym.

Podczas leczenia nalezapewnt bezpdrednp dostpnas¢ odpowiedniegaestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnegado leczenia wstesu anafilaktycznego.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego m#e dojsé do nasilonej
reakcji uktadowej (Swiszczacy oddech, skrocenie oddechu, obgk naczynioruchowy Quinckego,
pokrzywka uogolniona), a w skrajnych przypadkach mde wyshpié¢ wstrzas anafilaktyczny.
Typowymi objawami ostrzegawczymi g: uczucie pielacego bolu,swiad, uczucie gogca na lub
pod jezykiem, w gardle, na dioniach i podeszwach stop. Qdwy te poprzedzap bezpdrednio
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego z sinig, spadkiem cénienia tetniczego krwi, tachykardia,
zwezeniemswiatta oskrzeli i utrat g przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu pgpbwania ratujacego zycie (patrz réwniez punkt 4.8
Dziatania niepazadane).

Pacjent powinien zostapoinformowany o konieczsoi unikania wysitku fizycznego (sport,egka
praca fizyczna) przed i po k@dym wstrzyknéciu tego produktu leczniczego.

Ostry i chroniczny wyprysk (egzema), np. atopoweatanie skory w miejscu testu, wtorne zapalenie



lub wtorne zwyrodnieniowe zapalenie skory (np. ayiska, twardzina skory), pokrzywka uogoélniona
lub wywotana (dermografizm) wplywana reaktywné skory i w znacznym stopniu mggmienia
wyniki testéw skornych.

Podczas leczenia pagkowego istnieje zwkszone ryzyko wyapienia reakcji ogolnoustrojowych.
Dotyczy to szczegOllnie immunoterapii jadem pszceéhz pacjentdw, u ktérych stwierdzono
zwiekszone stzenie tryptazy w surowicy i (lub) mastocytoXobiety naraone g na wiksze ryzyko
wystapienia reakcji ogélnoustrojowych.

Dzieci i mtodzie

Przed zastosowaniem produktu leczniczego u dziegieku poniej 5 lat naley szczegolnie
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzgi. Dane dotycace skuteczrgei klinicznej u dzieci w wieku 5 lat
i starszych g ograniczone, natomiast dane dotgez bezpiecaestwa nie wskazgjna wyzsze ryzyko
niz u dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania produktow odczidggh nie naley stosowa leczenia immunosupresyjnego.
Réwnoczesne stosowanie lekogwadrenolitycznych i inhibitorbw ACE me spowodowa
wystapienie bardzo silnej reakcji nawet po matych davkalergenu.

Jezeli u pacjenta stosowane jest jedndoie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastososn
lekbéw przeciwhistaminowych, inhibitorow degranuiagjastocytéw czy kortykosteroidow), e
dojs¢ do zmiany jego reakcji i podatfw na wczeéniej dobrze tolerowane dawki jadu. Ponadto w
takim przypadku mze by zmieniona wraliwos¢ skory, a przeprowadzane w tym okresie testy
skorne mog by¢ fatszywe i niemiarodajne.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniaroshe mana wykong& nie wczéniej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji VENOMENHA(z wyjatkiem sytuacji ratowaniaycia). Nasgpne
wstrzyknicie maze by wykonane dopiero po catkowitym wygaeciu reakcji na szczepienia
ochronne, ale nigdy nie wcggej niz 7 dni po szczepieniu.

Jadu pszczoty nie wolno nigdy mieszaz jadem osy

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza i laktacja

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych damathiczicych stosowania tych produktow
odczulajcych u kobiet azarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu ludzio jest nieznane.
Jezeli leczenie zostalo rozpoge przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane zgodnie z
zaleceniem lekarza prowagzgo.

Podczas aizy i w okresie karmienia pieesi nie naleéy rozpoczynda terapii produktem

VENOMENHAL.

Ptodnagié
Nie ma danych na temat wptywu produktu na ptddno

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach #eo wystpowa uczucie lekkiego zptzenia. Nalgy taka
ewentualné¢ wzia¢ pod uwag podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania nmaszy

4.8 Dziatania niepagadane

Nawet w przypadku prawidtowego stosowania prodilgtazniczego nie mma wykluczy



wystapienia dziata niepazadanych. W trakcie testéw skornych lub leczeniapopreakciji w
miejscu wstrzyknigcia, mog tez wystapi¢ reakcje ogolnoustrojowe o rmym nasileniu.

Nasilone reakcje alergiczne mpsgjc pojawic szczegolnie u pacjentow ozun stopniu
nadwraliwosci. Do reakcji dochodzi zwykle 30 minut po iniekdieakcje niepmdane mog takze
wystapi¢ kilka godzin po wstrzykmriciu (reakcje opgnione). W takich przypadkach decyz
kontynuowaniu leczenia nalg ponownie rozway¢ indywidualnie dla kadego pacjenta.

Podczas leczenia pagkowego istnieje zwkszone ryzyko wyapienia reakcji ogolnoustrojowych.
Dotyczy to szczegdblnie immunoterapii jadem pszcazak pacjentéw, u ktérych stwierdzono
zwiekszone sizenie tryptazy w surowicy i (lub) mastocytoXobiety naraone g na wiksze ryzyko
wystapienia reakcji ogélnoustrojowych.

W bardzo rzadkich przypadkach peowystpi¢ wstras anafilaktyczny. Typowe objawy ostrzegawcze
to uczucie pieczenidwiad i uczucie garca na ¢zyku lub pod ¢zykiem, w gardle, a szczegolnie na
dioniach i podeszwach stép.

Podczas immunoterapii produktami leczniczymi zaajieymi jad owada obserwujecana ogot
dziatania niepmdane wymienione pongj, ktére zostaly przedstawione wedtug klasyfikagjiaddw

i naradow MedDRA. Nie podano ich egtasci wyskpowania poniewanie ma wiarygodnych danych
z bada klinicznych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego wstrzis anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego bél gtowy

Zaburzenia naczyniowe uderzenia gaca

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej srodpiersia: kaszel, duszrig, swiszcacy
oddech

Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, niestrawidé, mdtasci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: swiad, wysypka, pokrzywka, obgk naczynioruchowy,
egzema, rumie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej bél stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podanieobrzk w miejscu wkiucia, uczucie dyskomfortu,
zmeczenie, swdzenie w miejscu wkiucia, pokrzywka w miejscu whkljzte samopoczucie, bal,
goraczka obrzk

Badania diagnostyczne: nieprawidtowe ¢tno, nieprawidtowe ghienie ttnicze krwi

Pacjent powinien natychmiast poinformawekarza, jéli wystapia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione povis.

Gtownym wyznacznikiem osgniecia dawki podtrzymuijcej przez pacjenta jest stopimdywidualnej
tolerancji na leczenie. Z uwagi na to dawkazeaosta skorygowana w przypadku wysienia
dziatah niepazadanych.

W razie nasilonej reakcji miejscowej, tagodnej hasilonej reakcji uktadowej lubegikiej reakciji
uktadowej i wstrzasu anafilaktycznego lekarz powinien pgmiwat zgodnie z oficjalnymi
wytycznymi dotycacymi leczenia. Pouej znajduje si przyktad posgpowania:



Poskepowanie w przypadku wystpienia dziatan niepazadanych

Rozlegta reakcja miejscowa
(>12 cm po 30 min)

Doustne leki przeciwhistaminowe

Obserwowa przez co najmniej 60 min

Niezyt nosa Doustne leki przeciwhistaminowe
Obserwowa przez co najmniej 60 min i powtorzpomiar
szczytowego przeptywu oddechowego

tagodna pokrzywka Doustne leki przeciwhistaminowe
Obserwowa przez co najmniej 60 min

Astma Beta-adrenomimetyki dglnie lub podskaérnie

Beta-adrenomimetyki wziewnie

Tlen

Kortykosteroidy daylnie (prednizolon 50 mg lub
metyloprednizolon 40 mg)

Rozway¢ hospitalizacg

Reakcje ogoélnoustrojowe

Adrenalina (1mg/ml) 0,34@g wstrzykngta gkboko domgsniowo

Pokrzywka uogodlniona, obyiz
naczynioruchowy

Podanie dgylnie roztworu soli fizjologicznej

Kontrola cinienia ttniczego krwi i ¢tna

Klemastyna dominiowo (1 mg/ml) 1-2 ml (1-2 mg)

Kortykosteroidy daylnie (prednizolon 50 mg lub
metyloprednizolon 40 mg)

Rozway¢ hospitalizacy

Wstrzas anafilaktyczny

Adrenalina (1 mg/ml) 0,5-0,8 mg wetsokim wstrzykneciu
domiesniowym lub (rozciéczona do 0,1 mg/ml) 0,3-0,5 mg
dozylnie (powoli w dawkach podzielonych ) tra powt6rzyg po
10-20 min

Podanie dgylne roztworu soli fizjologicznej

Utozy¢ pacjenta w pozycji na plecach

Tlen 5-10 I/min

kontrola cénienia ttniczego krwi, ¢tna i saturaciji

Klemastyna (1 mg/ml) 1-2 ml (1-2 mg) ddnie

Metyloprednizolon 80 mg dwylnie

Konieczna hospitalizacja z uwagi na ryzyko amiénego wstrasu
anafilaktycznego

Dawki dla dzieci

Adrenalina (1 mg/ml) 0,01 mg/kg mc. (0,01 ml/kg jr.c
domiesniowo. Jgli konieczne jest podanie dynie to naley
rozcienczy¢ do stzenia 0,1 mg/ml.

Klemastyna domgniowo (1 mg/ml) 0,0125-0,02%g/kg m.c.)

Metyloprednizolon dgylnie 2 mg/kg mc.

Zgtaszanie podejrzewanych dziala niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za paednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczy&d. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21, 89%ail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu




49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie prowadz do nasilenia reakcji alergicznych a nawet do vastiz
anafilaktycznego. Pogtowanie w przypadkach przedawkowania przedstawestev punkcie 4.8.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna
e Testy do diagnostyki choréb alergicznych

Kod ATC: VO4CL
¢ Immunoterapia

Kod ATC: VO1AAQ7
Ten produkt leczniczy shy do diagnostyki (testy skorne) i immunoterapii st (odczulanie)
choréb alergicznych zataych od swoistych immunoglobulin klasy E (IgE),retaviacych odpowied
na jad owadow btonkoskrzydtych (osy lub pszczoty).

Mechanizm dziatania obejmuje:

- Modulacg funkcji limfocytéw T (przesunicie dominacji z Th2 na Th1l)

- Tworzenie przeciwciat IgG

- Zmniejszenie reaktywrici komérek wyzwalajcych mediatory.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma szczegoétowych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przedkliniczne dane oparte na wynikach konwencjordl bada nad bezpieczstwem
farmakologicznym nie wykazaijistnienia ryzyka zwizanego ze stosowaniem produktu u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zestaw do leczenia pogtkowego i podtrzymuijcego

Proszek:

Albumina ludzka

Mannitol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka
Woda do wstrzykiwa

Rozcieczalnik:

Sodu chlorek

Fenol

Albumina ludzka
Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie nalery miesz& produktu z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres wanosci

Proszek 3 lata
Rozpuszczalnik 3 lata

Okres wanasci po rekonstytucji:

stzenie 100 pg/ml 6 miegiy
Okres wanosci po rozciéczeniu roztworu o gkeniach:
10 pg/ml 6 miescy
1 pg/ml 6 miescy
0,1 pg/mi 6 miescy
<0,1 pg/ml 1 daie

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraac.

Roztwordw, ktore uleglty zam#eniu nie wolno stosoweh

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Zestaw do leczenia poegkowego i podtrzymujacego:
6 fiolek z proszkiem po 120 ug jadu owada i 6 katerozpuszczalnikiem po 1,2 ml.

Proszek i rozpuszczalnik - fiolki ze szkfa typu lkearkiem z gumy bromobutylowej pokrytym
silikonem w tekturowym pudetku.

Zestaw do sporadzania rozciaiczeai:

10 fiolek z rozciéczalnikiem po 4,5 ml.
Fiolki ze szkta typu | z korkiem z gumy bromobutylej pokrytym silikonem w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Sporadzanie gotowego do zycia roztworu do testdw skérnych, ambulatoryjneggczenia
pocatkowego lub immunoterapii przyspieszonej w warutikazpitalnych.

Rozpuszczanie proszku:

Przed ayciem liofilizowany jad nalgy rozpuci¢ za pomog zakczonego rozpuszczalnika
(2,2 ml).

Jatowy strzykawly z igla pobr& 1,2 ml rozpuszczalnika i wstrzyké do fiolki z liofilizowanym
jadem,silnym, jednolitym strumieniem!

Podczas rekonstytucji naleporusza fiolka z jadem lekko kotysic, w celu zapewnienia catkowitego
rozpuszczeniaNie wstrzsa’! Nalezy upewnd sie, ze nasgpito catkowite rozpuszczenie liofilizatu!

Po rekonstytucji uzyskujegsroztwor jadu o szeniu 100 pg/ml.



Na etykiecie umieszczonej na fiolce z liofilizowamyadem, na ktérej podane: s
- numer serii
- termin wanosci

nalezy wpisat:
- dat rekonstytucji
- dak waznosci po rekonstytucji.

Lekarz prowadzcy leczenie zobowrzany jest wypehd wolne rubryki, wpisuic odpowiednie
informacije.

Sporadzanie seryjnych rozaiezen

Serk rozcienczen stosowanych do testow skdérnych i immunoterapii istep naley sporadza z
roztworu 100 pg/ml za pomgcozcierczalnika (zestaw 10 fiolek po 4,5 ml rozedzalnika).

Kazde opakowanie produktu zawiera zestaw etykiet nyal rubrykami, na ktérych natg wpis&:
e rodzaj jadu (osa lub pszczota)

*  stkzenie roztworu jadu po rozaiezeniu (ng/ml)

e dak sporadzenia roztworu po rozaiezeniu

e dak waznosci roztworu po rozcigczeniu

W celu uniknécia pomytki, bezpérednio po sporgizeniu roztworu po rozalezeniu naley wypenic
wolne rubryki i naklei etykiety na fiolki. Data wanosci roztworu po rozcigczeniu nie mege
przekroczy okresu wanaosci roztworu otrzymanego po rekonstytucji liofilizawego jadu owada.

Ryc. 1. Sporzdzanie roztworu gotowego daycia.

Rekonstytucja liofilizowanego jadu owada i spgizanie seryjnych rozaiezer do przeprowadzania
testow skérnych, ambulatoryjnego leczenia podtrayomgo i immunoterapii przyspieszonej w
warunkach szpitalnych.
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Roztwor podstawowy Stezenie: Stezenie: Stezenie: Stezenie: Stezenie: Stezenie:
o stezeniu jadu 100  pg/ml 10 pg/ml 1 ug/ml 0,1 pg/ml 0,01 pg/ml 0,001 pg/ml 0,0001 pg/ml

I_ Rozpuszczanie J I_ Rozcie Aczanie 4

Rozcigiczenia seryjne uzyskujegsiv nasgpujacy sposob:



Strzykawk (jatowa z odpowiedry podziatk) z igta, pobra& 0,5 ml rozpuszczonego jadu z fiolki
(,roztwor podstawowy” 100 pug/ml) i dodalo fiolki zawierajcej 4,5 ml rozcigczalnika.
Uzyskuje st roztwor jadu o szeniu: 10 pg/ml.

Z fiolki zawierapcej roztwor jadu o gkeniu 10 pg/ml pobkastrzykawly z igta 0,5 ml roztworu i
przenigé¢ do fiolki zawieragcej 4,5 ml rozciaczalnika. Uzyskuje giroztwor jadu o szeniu: 1 pg/ml.

Z tej fiolki pobr& strzykawl 0,5 ml roztworu i przeni do nastpnej fiolki zawieragcej
4,5 ml rozciéczalnika. Uzyskuje siroztwor jadu o steniu: 0,1 pg/ml.

Rozcieiczanie produktu naky kontynuowa w ten sposdb za do uzyskania skenia jadu
0,0001 pg/ml lub w razie potrzeby jeszczesmaych sgzen.

Sporadzanie roztworu jadu stosowanego do leczenia pautiaceqo

Rozpuszczanie proszku

Kazda fiolka w zestawie zawiera 1,2 ml rozpuszczalnika

Jatowy strzykawl z igla pobr& 1,2 ml rozpuszczalnika i wstrzyké do fiolki z liofilizowanym
jadem,silnym, jednolitym strumieniem!

Porusza lekko fiolka z jadem w celu catkowitego rozpuszczenia lioftiizaNie wstrzsa’! Nalezy
upewni sie, ze nasgpito catkowite rozpuszczenie liofilizatilo rekonstytucji uzyskuje ¢siroztwor
jadu o stzeniu 100 pg/ml (oletos¢ 1,2 ml). Roztwér powinien ldysporadzany tu przed uyciem.

Na etykiecie fiolki z liofilizowanym jadem, na k&rpodany jest:
- numer serii

- termin wanosci

nalery wpisa:

- dat rekonstytucji

- dak waznosci po rekonstytucji

Ryc. 2. Przygotowanie roztworu gotowego dyaia

Rekonstytucja liofilizowanego jadu owada i przygeyavanie roztworu do leczenia podtrzyrmcggo.
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Fiolka z jadem owad: Roztwor jadu owada q
0 sfkezeniu 100 pg / m




Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojexipady natey usur¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden

P.O. Box 1204, 2302 BE Leiden, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9702

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 18.12.2002 r.

Data ostatniego przedienia wanaosci pozwolenia: 13.02.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU



